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Impacto de una intervención educativa en los conocimientos en 
farmacovigilancia y en el reporte de reacciones adversas a los 

medicamentos de profesionales de la salud en un hospital público de 
segundo nivel de atención en el Estado de México, México

Impact of an educational intervention on knowledge in pharmacovigilance and 
the adverse drug reactions reporting among health-care professionals in a public 

secondary care hospital in the State of Mexico, Mexico
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Resumen
El objetivo del estudio es evaluar el impacto de una intervención educativa en los conocimientos en farmacovigilancia 
y en el número y calidad de reportes de reacciones adversas a los medicamentos (RAM) en médicos y enfermeros de un 
hospital público de segundo nivel de atención del Estado de México. Dicha intervención consistió en un programa piloto de 
capacitación. Se diseñó y administró un cuestionario de conocimientos antes y después de la intervención y monitorearon 
los reportes de RAM. Los resultados se analizaron mediante estadística descriptiva, asociación y comparación. Luego de la 
intervención, los conocimientos en farmacovigilancia mejoraron significativamente, especialmente en los enfermeros; el 
número de reportes de RAM incrementó 6.2 veces y la calidad aumentó hasta tercer grado. Por tanto, es necesario educar 
continuamente en farmacovigilancia. 

Abstract
The aim of the study is to evaluate the impact of an educational intervention on knowledge in pharmacovigilance and on 
number and quality of reports of adverse drug reactions (ADR) submitted by physicians and nurses of a public hospital 
of the second level of care in the State of Mexico. The educational intervention consisted of a pilot training program. 
A knowledge questionnaire was designed and administered before and after and the RAM reports were monitored. 
The results were analyzed by descriptive, association and comparison statistics. After the intervention, knowledge in 
pharmacovigilance improved significantly, especially in nurses. Likewise, the number of RAM reports increased 6.2 times 
and their quality to third grade. Therefore, it is necessary to educate continuously on pharmacovigilance. 
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Introducción

Pese a todas las ventajas que ofrecen los medicamentos, sus 
efectos indeseables son tan antiguos como la medicina misma. 
Ya lo decía Paracelso en el siglo XVI: “todo medicamento es 
veneno y todo veneno es medicamento, solamente depende 
de la dosis”.1 Y es que cada vez hay más pruebas que las 
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) son una 
causa frecuente, aunque a menudo prevenible, de enfermedad, 
discapacidad e incluso muerte. Al margen del riesgo 
intrínseco que entraña un producto, en ocasiones se presenta 
una sensibilidad particular e impredecible a determinados 
medicamentos.2

La Organización Mundial de la Salud (OMS) en 2002 definió 
una RAM como: “cualquier reacción nociva no intencionada 
que aparece a dosis normalmente empleadas en el ser humano 
para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento o para la 
modificación de una función fisiológica”.3 En tanto que 
la farmacovigilancia (FV), es “la ciencia y las actividades 
que versan sobre la detección, evaluación, comprensión y 
prevención de efectos adversos u otros problemas relacionados 
con los medicamentos”.4

De acuerdo con la normatividad mexicana, la FV incluye el 
monitoreo y cuantificación de los eventos adversos, sospechas 
de RAM (SRAM), RAM y eventos supuestamente atribuibles 
a la inmunización y vacunas (ESAVI) y entre sus objetivos se 
encuentran la detección temprana de RAM y (o) aumentos de 
frecuencia de RAM ya conocidas, la identificación de factores 
de riesgo y su cuantificación, la prevención y reducción de la 
frecuencia de RAM y la promoción del Uso Racional de los 
Medicamentos (URM).5

El conocimiento de los posibles daños derivados de la 
farmacoterapia es un tópico de especial importancia entre los 
pacientes, los prescriptores, los dispensadores y las autoridades 
regulatorias puesto que las RAM son una causa importante no 
sólo de consulta médica, sino también de ingreso hospitalario 
y, en ocasiones, de muerte del paciente. En los Estados 
Unidos de América (EUA), las RAM están entre las cuatro 
principales causas de muerte de pacientes hospitalizados y 
representan un incremento sustancial de costos de $1.56 a $4 
billones de dólares por año.6-9 Situaciones similares ocurren 
en diversos países. 

En México, de acuerdo con un estudio realizado en un hospital 
comunitario de enseñanza, el costo promedio de atención de 
eventos adversos graves fue de $117,440.00, de los cuales el 
83.25 % fueron dictaminados como prevenibles.10

Los profesionales de la salud, en especial los ubicados en los 
hospitales, están en comunicación directa con los pacientes 
en su práctica clínica cotidiana, por lo que son piezas clave 
en el proceso de la FV que incluye la detección y el reporte 
de RAM. Aunque hay que decir que en años recientes algunos 
países han promovido entre los pacientes la responsabilidad 
del reporte de RAM.11

Si bien se han realizado importantes esfuerzos para 
implementar la FV e incentivar la detección y notificación 
de RAM, en algunas regiones del mundo prevalece un 
desconocimiento generalizado de la materia en cuestión. Por 
tal motivo, en la última década se ha logrado la inclusión de 
temas de FV, RAM y métodos de notificación en los planes de 
estudios de las licenciaturas de ciencias de la salud.12,13

En el mundo, entre los años 2007 y 2017 se han investigado 
ampliamente los conocimientos, actitudes y percepción de 
los profesionales de la salud en torno a la FV en más de 30 
países, predominantemente asiáticos, europeos y en menor 
medida africanos y americanos. La India es el país con 
mayor número de estudios al respecto.14-16 En México existe 
muy poca información disponible sobre el conocimiento de 
los profesionales de la salud en torno a la FV, por lo que el 
objetivo general de este trabajo es evaluar el impacto de un 
programa de capacitación (dirigido a médicos y enfermeros) 
en los conocimientos en FV y en el número y calidad de 
los reportes de SRAM efectuados antes y después de una 
intervención, en un hospital público de segundo nivel de 
atención del Estado de México, México; y, como objetivo 
secundario, evaluar la posible asociación entre el nivel 
de conocimientos en FV y las variables sexo, edad, años 
de experiencia asistencial, profesión y si cuenta o no con 
especialidad.

Material y métodos

Diseño del estudio y características

Este fue un estudio prospectivo mediante una intervención 
educativa realizada a médicos y enfermeros de los 
departamentos médicos de clínica, neonatología, 
anestesiología, epidemiología, educación e investigación, así 
como del departamento de enfermería de un hospital público 
de segundo nivel de atención de la salud con especialidad en 
ginecología y obstetricia ubicado en el Estado de México. 
El periodo de estudio fue entre junio de 2016 (cuando se 
comenzaron a notificar las SRAM) y octubre de 2017 (seis 
meses posteriores a la intervención educativa). 
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Criterios de participación

Previa aprobación del comité de ética del hospital, se 
seleccionó a los participantes mediante muestreo probabilístico 
estratificado proporcional, que tuvieran por profesión a la 
medicina o la enfermería, con o sin especialidad, prestadores 
de servicios de salud de base en el hospital sede del estudio, 
bajo su consentimiento y tras explicarles el propósito del 
estudio asegurándoles que los datos que se recopilaron se 
usarían sólo con fines de investigación puesto que los hallazgos 
no representaban una evaluación de su desempeño laboral. 
Aquellos sujetos que por diversos motivos abandonaron 
el estudio o no asistieron a las sesiones educativas, fueron 
excluidos del estudio.

Metodología

A partir de un estudio situacional del proceso de 
notificación de SRAM, elaborado por el Comité de 

Farmacia y Terapéutica del hospital sede, se detectaron los 
puntos críticos del proceso y se identificó a la capacitación 
como un aspecto prioritario. A partir de esa valoración se 
definió un plan de mejora que incluyó la realización de este 
estudio.

El estudio se efectuó en tres etapas, como se muestra en la 
Figura 1, a saber:

Etapa 1. Diseño y pilotaje del cuestionario de evaluación de 
conocimientos en FV. 

1.1	 Se determinaron las variables de conocimientos en FV 
de interés a ser medidas, sus dimensiones e indicadores. 
Posteriormente se desarrolló un conjunto de ítems para 
cada variable con base a: a) estudios previos realizados 
en otros países,17-20 b) un cuestionario de la Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS)21 y c) preguntas formuladas de acuerdo a 

Figura 1. Diagrama de la metodología empleada en el estudio.
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de capacitación acorde a la normatividad vigente en el 
país y a la logística del hospital. Dicho programa se llevó 
a cabo en las instalaciones del hospital sede del estudio 
dividida en cuatro módulos los cuales se muestran en la 
Tabla 1, con sesiones educativas de una hora e incluyó 
clases teóricas, ponencias y discusiones en grupo, así 
como sensibilización ante la importancia de notificar 
las RAM en la práctica cotidiana; además un taller de 
llenado de formato de aviso de SRAM de COFEPRIS 
con el apoyo de materiales didácticos como diapositivas, 
folletos, videos, entre otros.

Etapa 3: Evaluación del impacto de la intervención educativa

3.1	 Luego de la impartición del programa piloto de 
capacitación en FV, se auto-administró de forma grupal 
nuevamente el cuestionario de conocimientos en FV 
entre los sujetos del estudio.

3.2	 Para evaluar el impacto de la intervención en la 
notificación de SRAM se compararon el número 
y la calidad de los reportes de SRAM efectuados 
por profesionales de la salud en dicho hospital de 
noviembre de 2014 a octubre de 2017 de acuerdo con la 
clasificación de grados de calidad descrita en la NOM-
220-SSA1-2016 Para la Instalación y Operación de la 
Farmacovigilancia.5

Análisis estadístico

Los datos obtenidos de la administración previa y posterior 
del cuestionario de conocimientos en FV a los sujetos del 
estudio fueron codificados en una matriz de datos en Microsoft 
Office 365 Excel 2017 y posteriormente sometidos a un 
análisis estadístico con el software de International Business 
Machines Corporation SPSS Statistics Versión 22.0.0.0. Se 
analizaron las puntuaciones de los cuestionarios y el nivel de 
conocimientos en FV de los participantes clasificados como 
bueno (13-19 puntos), regular (7-12 puntos) y deficiente (1-6 
puntos); además, se analizaron las respuestas individuales 
de algunas de las preguntas realizadas mediante estadística 
descriptiva y el test de Mc Nemar para identificar la presencia 
de diferencias estadísticamente significativas antes y después 
del programa piloto de capacitación. La normalidad de los 
datos se probó empleando la prueba de Kolmogorov – Smirnov 
con corrección de significación de Lilliefors. El efecto 
general de la intervención educativa en los conocimientos 
de los médicos y enfermeros se comparó mediante la prueba 
de rangos signados de Wilcoxon, así como entre médicos y 
enfermeros mediante el test de U de Mann – Whitney. Un 
valor p<0.05 se consideró significativo. Asimismo, se realizó 

la normatividad mexicana aplicable,5,22,23 considerando 
los lineamientos para la construcción de reactivos del 
Centro Nacional de Evaluación para la Educación 
Superior A.C. (CENEVAL) 24 y la taxonomía de Bloom 
(nivel conceptual cognoscitivo saber),25 conformando así 
una versión preliminar del cuestionario. 

1.2	 Se determinó la validez de contenido del cuestionario 
mediante el método Delphi por sometimiento a consenso 
de un panel multidisciplinario de ocho expertos en 
educación y estrategias educativas, dos en diseño 
de cuestionarios, tres en FV y uno en epidemiología 
adscritos a la Universidad Autónoma del Estado de 
México, la COFEPRIS y el hospital sede del estudio. 
Ellos realizaron observaciones y sugerencias al 
cuestionario y determinaron factible su aplicación.

1.3	 Se pilotaron ambos cuestionarios en 10 médicos y 10 
enfermeros del hospital sede del estudio (mismos que 
no participaron del estudio final) y se rediseñaron los 
instrumentos de evaluación atendiendo a las sugerencias 
realizadas por los sujetos del pilotaje para conformar la 
versión definitiva. Asimismo, se determinó un tiempo de 
administración de 20 minutos.

El cuestionario quedó conformado por dos secciones. La 
primera recolectó información sobre las variables demográficas 
del encuestado (sexo, edad, profesión, si cuenta o no con 
especialidad y años de experiencia asistencial). La segunda 
parte contiene 19 preguntas cerradas (con cuatro opciones de 
respuesta donde sólo una es correcta) que evalúan aspectos 
como los conceptos de FV, RAM y notificación espontánea; 
diferencia entre problemas relacionados a los medicamentos 
(PRM), RAM, evento adverso y errores de medicación; 
importancia de la FV y qué aspectos evalúa; proceso y métodos 
de notificación; tipos de RAM que deben ser notificadas y un 
caso clínico para identificar la RAM, su clasificación y el 
agente causal de la misma. A cada pregunta se le asignó el valor 
de un punto si la respuesta era correcta, dando la posibilidad de 
obtener hasta 19 puntos en todo el cuestionario.

Etapa 2: Diagnóstico situacional, diseño y puesta en marcha 
de la intervención educativa

2.1	 Previo a la intervención educativa, se efectuó un 
diagnóstico de conocimientos en FV en los sujetos 
participantes en las instalaciones del hospital sede 
mediante autoadministración grupal del cuestionario.

2.2	 Con base a las necesidades identificadas, se diseñó una 
estrategia educativa que consistió en un programa piloto 
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la prueba de Chi cuadrada para evaluar la posible asociación 
entre las variables categóricas en estudio sexo, edad, años 
de experiencia asistencial, profesión y si cuenta o no con 
especialidad. La cantidad y calidad de los reportes de SRAM 
se calculó en función del número total de informes de SRAM 
recibidos de médicos y enfermeros previa y posteriormente a 
la intervención educativa por un periodo de seis meses y se 
empleó estadística descriptiva.

Resultados

Datos demográficos de los sujetos en estudio

Un total de 180 profesionales de la salud de varios 
departamentos del hospital participaron en el diagnóstico 
de conocimientos en FV previo a la intervención educativa 
(programa piloto de capacitación). De este universo de 
profesionales, solamente 100 tomaron parte de todas las 

actividades de la intervención educativa y respondieron el 
cuestionario una segunda vez después de la capacitación, por 
lo que el resto (80 personas) fueron excluidos.

De los 100 profesionales sanitarios incluidos en el estudio, 39 
son médicos y 61 enfermeros (casi en una proporción de 1.5:1 
con los médicos); 28 hombres y 72 mujeres, con un rango de 
edad de 20 a 40 años. Al momento del estudio, la mayor parte 
de los profesionales tenía entre 20 y 30 años (44 %) y sólo 
el 27 % contaba con alguna especialidad, particularmente 
en el caso de los médicos (56 %), respecto de los enfermeros 
(8 %). Para la variable años de experiencia asistencial los 
encuestados se distribuyeron casi de forma uniforme entre las 
categorías menor a un año (38 %), de uno a cinco años (24 
%) y mayor a cinco años (38 %). Los detalles de los datos 
demográficos de los sujetos en estudio se muestran en la 
Tabla 2 tanto en forma general (médicos y enfermeros) como 
en las subcategorías de enfermeros y médicos.

Tabla 1. Contenidos temáticos del programa de capacitación en farmacovigilancia (intervención educativa).

Módulo Contenidos temáticos Estrategias y técnicas didácticas Medios o recursos

1
Definición de FV, elementos evaluados 
por la FV, agentes responsables de 
notificar 

Exposición guiada con preguntas Diapositivas 
electrónicas y video

2
La importancia de la notificación de 
RAM y contextualización del estado de 
la FV en el mundo y en México 

Lectura y análisis de casos clínicos sobre 
RAM y su impacto a diferentes niveles. 
Presentación de estadísticas de FV

Casos clínicos de RAM 
y un artículo científico 
sobre el impacto en 
costos y calidad de vida 
de las RAM

3
RAM: conceptos relacionados, 
clasificación, factores de susceptibilidad 
y mecanismos de producción

Presentación con diapositivas y 
elaboración de mapas de clasificación de 
RAM y factores de susceptibilidad

Diapositivas y mapas 
mentales

4

Legislación en FV en México; 
responsables de notificar, instancias, 
tiempos de notificación e indicadores de 
FV. Flujo de información en el proceso 
de notificación de RAM en México y 
métodos de notificación disponibles

Ponencia y discusión en grupo. Revisión 
y análisis de documentos oficiales (NOM-
220-SSA1-2016 Instalación y operación de 
la farmacovigilancia)

Diapositivas, invitado 
especial experto en FV 
y copias de documentos 
oficiales 

Taller de llenado de formato de Aviso de SRAM, COFEPRIS
Formato de aviso de SRAM de la 
COFEPRIS y apartados que contiene. 
Calidad de la información de un reporte 
de RAM de acuerdo con la NOM-220-
SSA1-2016. Mitos y realidades del 
proceso de notificación de SRAM en 
México

Explicación del formato de notificación 
de SRAM y la información que debe ser 
recopilada. Presentación y análisis grupal 
de casos clínicos de RAM y cómo deben 
ser notificados mediante el formato. 
Dispensación gratuita de ejemplares 
adicionales del mismo

Diapositivas, casos 
clínicos, copias del 
formato y folletos / 
instructivos

FV: farmacovigilancia, RAM: Reacción Adversa a los Medicamentos, SRAM: Sospecha de Reacción Adversa a los Medicamentos, 
COFEPRIS: Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.
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Evaluación de la efectividad de la intervención en la 
puntuación y nivel de conocimientos en FV previos y 
posteriores al programa piloto de capacitación

La puntuación obtenida por los encuestados en el cuestionario 
de conocimientos en FV mejoró luego de la capacitación que 
recibieron. Como se muestra en la Tabla 3, la media global de 
la puntuación para médicos y enfermeros antes del programa 
piloto de capacitación fue de 8.93 y después de la misma de 
13.70; es decir, hubo un incremento de 4.87 puntos. Para el caso 
concreto de los médicos antes de la intervención educativa, 
tuvieron una media de 9.56 puntos de 19 comparada con la 
media después de la intervención de 11.25; lo mismo sucedió 
con los enfermeros, cuya media antes de la capacitación fue 
de 8.52 y después de 15.26. 

En la Figura 2 se muestran las frecuencias y porcentajes 
para cada categoría de nivel de conocimientos en FV antes 
y después del programa piloto de capacitación tanto en 
médicos, como en enfermeros y en el total de ambos grupos. 
Se observó que la frecuencia del nivel de conocimientos en 
los profesionales sanitarios antes de la intervención educativa 
fue mayormente regular (80 %), incrementando a bueno (58 
%) o manteniéndose en regular (41 %) y disminuyéndose 
el nivel deficiente de 15 % antes de la capacitación a 1 % 
después de la misma.

El análisis de normalidad mediante la prueba de Kolmogorov 
– Smirnov indicó que los datos obtenidos no siguen una 
distribución normal, por lo que se empleó la prueba de rangos 
signados de Wilcoxon (que es el equivalente no paramétrico 

Tabla 2. Datos demográficos de los sujetos en estudio

Categoría Subcategoría
Frecuencia muestral, 

n (%)
n=100

Frecuencia Médicos, 
n (%)
n= 39

Frecuencia 
Enfermeros, n (%)

n=61

Edad
20 – 30 años 44 (44) 10 (26) 34 (56)
30 – 40 años 31 (31) 20 (51) 11 (16)

40 años o más 25 (23) 9 (23) 16 (28)

Sexo
Hombre 28 (28) 15 (38) 13 (21)
Mujer 72 (72) 24 (62) 48 (79)

Cuenta con alguna 
especialidad

Sí 27 (27) 22 (56) 5 (8)
No 73 (73) 17 (44) 56 (92)

Años de experiencia 
asistencial

Menor a 1 año 38 (38) 11 (28) 27 (44)
De 1 a 5 años 24 (24) 13 (33) 11 (18)

Mayor a 5 años 38 (38) 15 (39) 23 (38)

Tabla 3. Puntuación de cuestionario de conocimientos en FV de los sujetos en estudio.

Tratamiento: Capacitación
Descriptivo

Media Varianza Desviación estándar
Antes 9.564 4.200 2.949

Médicos
Después 11.256 4.985 2.232

Enfermeros
Antes 8.524 4.754 2.180

Después 15.262 15.197 3.898
Médicos y enfermeros

Antes 8.930 4.753 2.180
Después 13.700 14.980 3.870
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de la prueba de t-student para muestras relacionadas) para 
evaluar el efecto general de la intervención educativa en el 
puntaje del cuestionario de conocimientos en FV y el nivel de 
los mismos entre los médicos y enfermeros. Se encontraron 
diferencias estadísticamente significativas antes y después 
de la capacitación en FV en ambas variables y grupos por lo 
que la intervención educativa mejoró considerablemente los 
conocimientos en FV de los sujetos en estudio.

Además, al efectuar la comparación del nivel de conocimientos 
entre los grupos de médicos y enfermeros mediante el test de U 
de Mann – Whitney, se encontraron diferencias significativas 
entre ambos grupos luego de la capacitación. Por tanto, la 
intervención educativa mostró tener un mayor impacto en 
la mejora de los conocimientos en FV de los enfermeros 
(p<0.05).

Por otra parte, mediante la prueba de Chi cuadrada se 
encontró que existe asociación significativa (p<0.05) entre 
el nivel de conocimientos en FV de los encuestados y la 
profesión, así como si cuentan con especialización. Esto es 
contrario a las variables sexo, edad y años de experiencia 
asistencial (Tabla 4).

En la Tabla 5 se muestran las frecuencias y porcentajes 
de algunas respuestas individuales del cuestionario de 

conocimientos en FV en médicos, enfermeros y general 
(médicos y enfermeros) antes y después de la capacitación, 
así como el p-valor calculado a partir del test de Mc Nemar 
para evaluar el impacto de la intervención educativa en los 
conocimientos en FV evaluados.

Antes de la intervención educativa, los médicos conocían 
las definiciones correctas de FV, RAM y notificación 
espontánea en un 74.4 %, 79 % y 74.4 % respectivamente, 
por los que después de la intervención no hubo diferencias 
estadísticamente significativas. En el mismo rubro, en el caso 
de los enfermeros, sí hubo diferencias significativas dichos 
conocimientos antes y después de la capacitación (p<0.05). 

Luego de la intervención, tanto médicos como enfermeros 
supieron diferenciar correctamente entre PRM, RAM, evento 
adverso y errores de medicación (médicos 12.8 % antes vs 
33.3 % después y enfermeros 6.6 % antes vs 39.3 % después, 
p<0.05). 

El 23 % de los enfermeros identificaba los elementos que 
evalúa la FV antes de la capacitación. Dicho porcentaje 
aumentó significativamente a 78.3 % (p<0.05) luego de 
la intervención. En el caso de los médicos se mantuvo el 
índice de respuesta correcta al mismo cuestionamiento en 
54.6 %. De igual forma, el 32.8 % de los enfermeros conocían 

	          *Criterios: Bueno 13-19 puntos; Regular 7-12 puntos; Deficiente 1-6 puntos

Figura 2. Nivel de conocimientos en FV previos y posteriores a la capacitación
en los sujetos en estudio (médicos y enfermeros).
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Tabla 4. Prueba de chi cuadrada para establecer asociación entre las variables categóricas en estudio.

Nivel de 
conocimientos 

en FV

Profesión Experiencia 
asistencial Edad Sexo Contar con 

especialización

Estadístico p - 
valor Estadístico p - 

valor Estadístico p - 
valor Estadístico p - 

valor Estadístico p - 
valor

21.241 0.000* 5.090 0.278 8.328 0.080 0.427 0.808 13.284 0.001*

* p<0.05 Calculada por Prueba de Chi cuadrada entre la variable nivel de conocimientos en farmacovigilancia y las variables arriba 
mencionada. FV: farmacovigilancia.

Tabla 5. Evaluación de los conocimientos en FV antes y después de la intervención educativa en médicos y enfermeros.

Conocimiento de médicos y 
enfermeros, n=100 Conocimiento de médicos, n=39 Conocimiento de enfermeros, 

n=61
Respuesta correcta (%) p - 

valor

Respuesta correcta (%) p - 
valor

Respuesta correcta (%) p - 
valorConocimiento en 

FV evaluado Antes Después Antes Después Antes Después

Definición de FV 73 83 0.121 74.4 76.9 1.000 70.5 88.5 0.019 *
Elementos que 
evalúa la FV 36 70 0.000 * 54.6 54.6 1.000 23.0 78.7 0.000*

Importancia de la 
FV 33 77 0.000 * 33.3 56.5 0.078 32.8 90.2 0.000*

Definición de 
RAM 65 83 0.005 59 76.9 0.167 68.9 86.9 0.019 *

Mecanismos de 
producción de 

RAM
39 60 0.005 48.7 54.6 0.607 27.9 67.2 0.000*

Diferencia entre 
PRM, RAM, 

evento adverso 
y errores de 
medicación

9 37 0.000 * 12.8 33.3 0.039* 6.6 39.3 0.000*

Métodos de 
notificación de 

RAM (NOM-220-
SSA1-2016)

22 59 0.000 * 28.2 35.9 0.629 13.1 79.7 0.000*

Definición de 
notificación 
espontánea

71 93 0.000 * 74.4 92.3 0.039 * 68.9 93.4 0.001 *

Pasos del proceso 
de notificación de 

RAM
66 85 0.001* 69.2 76.9 0.508 63.9 90.2 0.000*

Tipos de RAM 
que deben ser 

notificadas
75 94 0.000 * 79.5 92.3 0.180 72.1 95.1 0.001 *

* p<0.05 Calculada por Test de Mc Nemar. FV: farmacovigilancia, RAM: Reacción Adversa a los Medicamentos, PRM: Problema Relacionado 
a los Medicamentos.
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la importancia de notificar RAM antes de la intervención 
educativa y luego de la misma dicho porcentaje se incrementó 
significativamente a 90.2 %. 

De forma general, los conocimientos de los enfermeros 
aumentaron significativamente (p<0.05) para todos los rubros 
evaluados y, en el caso de los médicos, únicamente hubo 
diferencias significativas para el caso de la definición correcta 
de FV y de la diferencia entre PRM, RAM, eventos adversos 
y errores de medicación. 

Comparación de los informes de SRAM efectuados antes 
y después de la intervención educativa

Antes de la intervención educativa, para para el periodo de 
noviembre de 2014 a abril de 2017 (es decir 18 meses), se 
recolectaron únicamente seis reportes de SRAM realizados 
por profesionales de la salud en el hospital sede del estudio 
(aproximadamente un reporte cada 4.7 meses). Después de 
dicha intervención, tan sólo para un periodo de seis meses 
de mayo a octubre de 2017 (es decir una tercera parte del 
periodo previo a la capacitación), se registraron ocho reportes 
de SRAM (al menos un reporte al mes). Esto representa 
un incremento del 620 % en las notificaciones de SRAM 
realizadas por los profesionales de la salud luego de la 
capacitación que recibieron tal como lo muestra la Figura 3.

Entre las SRAM notificadas con mayor frecuencia destacan 
las de la piel como eritema, prurito y erupciones cutáneas; 
seguido por SRAM sistémicas como cefalea, taquicardia, 
disnea, hipotensión, parestesia y mareo; así como de tipo 
gastrointestinal como náusea y vómito. Todas ellas ocurrieron 
en mujeres de entre 18 y 36 años de edad.

Los grupos farmacológicos involucrados en las SRAM 
reportadas fueron aquellos empleados para enfermedades 
infecciosas, endocrinología, analgesia y gastroenterología con 
medicamentos como la ampicilina, cefotaxima, ketorolaco, 
ranitidina, oxitocina, misoprostol, entre otros. 

Como se aprecia en la Figura 4, se evaluó el grado de la 
calidad de la información de los reportes de SRAM con base 
en la NOM-220-SSA1-2016 Para la instalación y operación 
de la farmacovigilancia encontrándose que de los 6 reportes 
efectuados antes de la capacitación, 2 presentan información 
de calidad grado 1 y los restantes de grado 2; en tanto que 
después de la intervención educativa de los ocho reportes 
realizados, la mitad tienen calidad de la información grado 
2 y la otra mitad grado 3, siendo éste último el mayor grado 
que puede obtener un reporte; es decir, cuando contiene toda 
la información relacionada a la SRAM, al medicamento 
sospechoso, al paciente, historia clínica, farmacoterapia 
concomitante, datos del notificador, entre otros datos.

Discusión

El presente estudio sobre conocimientos en FV incluyó a 
médicos y enfermeros de un hospital de atención secundaria 
en el Estado de México, México. En todo el mundo, diversos 
estudios han diagnosticado que los conocimientos en FV 
entre profesionales de la salud son insuficientes.14-16,19,28-30 En 
México éste es el primer estudio que evalúa el impacto de 
una intervención educativa en los conocimientos en FV de 
médicos y enfermeros. 

En nuestro estudio, la intervención educativa tuvo éxito 
al encontrarse diferencias significativas en el nivel de 

Figura 3. Número de reportes de SRAM semestrales efectuados por profesionales
de la salud antes y después de la intervención educativa.
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conocimientos y las puntuaciones del cuestionario de 
conocimientos en FV antes y después de la misma tanto en 
médicos como enfermeros. Estos resultados concuerdan 
con los encontrados en diversos estudios previos en otros 
países.20,31-35

La mayor parte de los profesionales de la salud de este 
estudio son enfermeros (casi en una proporción de 1.5:1 con 
los médicos) y son éstos quienes mostraron tener un mejor 
aprovechamiento de la intervención educativa de acuerdo 
con las puntuaciones obtenidas del cuestionario de FV y a 
la asociación significativa entre la profesión y el nivel de 
conocimientos en FV. Una posible explicación a lo anterior 
puede encontrarse en que tradicionalmente el personal de 
enfermería se muestra mucho más receptivo a la capacitación 
de diversa índole toda vez que son ellos quienes están en 
contacto permanente con los pacientes, incluso más que los 
médicos.

En años recientes se han hecho esfuerzos importantes por 
incorporar el estudio de la FV en los planes de estudio de 
las licenciaturas del área de la salud en México. Dado que 
casi la mitad (44 %) de los sujetos en estudio fueron jóvenes 
de entre 20 y 30 años de edad, se esperaba ver en este grupo 
un nivel de conocimientos en FV mayor al del grupo de 
edades avanzadas. Sin embargo, el nivel de conocimientos 
en FV de este grupo de “nuevas generaciones” fue regular e 
incluso deficiente antes de la intervención educativa, lo cual 
muestra que aún hace falta reforzar estos temas en las aulas 
de enseñanza de los profesionales de la salud y crear mayor 
conciencia de la importancia de la FV.

El contar con alguna especialidad implicó tener un mejor 
nivel de conocimientos en FV, sobre todo en médicos, quienes 
poco más de la mitad (56 %) cuentan con algún grado de 

especialización en su campo, comparado con los enfermeros 
quienes sólo el 8 % han cursado una especialidad. Contrario a 
lo que se esperaría, en este estudio se encontró que los años de 
experiencia asistencial no tienen una asociación significativa 
con el nivel de conocimientos en FV de los médicos y 
enfermeros. 20,31.

Entre los conocimientos en FV medidos como porcentaje 
de respuestas correctas que mejoraron significativamente 
(p<0.05) aunque no totalmente, tanto en médicos como 
enfermeros, se encuentran principalmente los elementos que 
evalúa la FV, la importancia de la FV, los mecanismos de 
producción de RAM, la diferencia entre PRM, RAM, evento 
adverso y errores de medicación, los métodos de notificación 
de RAM según la legislación mexicana, los pasos del proceso 
de notificación de RAM y los tipos de RAM que deben ser 
notificadas. Situaciones similares han sido reportadas en 
diferentes estudios en el mundo.30-35 Ello sugiere que aún hace 
falta reforzar la intervención educativa, ya sea en la parte de 
las estrategias educativas utilizadas o bien, en la duración y 
frecuencia de estas para que dichos porcentajes de respuestas 
correctas puedan llegar al cien. 

En lo que respecta a los informes de SRAM realizados antes 
y después de la intervención educativa en el hospital sede de 
este estudio, se ratifica el éxito de esta con un incremento del 
620 % en las notificaciones de RAM mensuales efectuadas 
por los profesionales de la salud antes y después de la 
capacitación, si bien es cierto que, considerando el número de 
camas y cobertura de dicho hospital, aún hace falta incentivar 
más dicha notificación puesto que aún no se cumple con 
los indicadores de FV indicados en el Modelo Nacional de 
Farmacia Hospitalaria.22 De igual forma, la calidad de la 
información de dichos reportes mejoró de grado 1 o 2 a grado 
2 y 3 de acuerdo con la NOM-220-SSA1-2016.5

Figura 4. Grado de calidad de la información de los reportes de SRAM
efectuados antes y después de la intervención educativa.
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El grupo de SRAM notificadas por los sujetos participantes en 
el hospital sede del estudio pueden ser fácilmente atribuibles a 
los pacientes que consumen antibióticos de tipo betalactámicos 
y antiinflamatorios no esteroideos principalmente.36 Además, 
todas las SRAM ocurrieron en pacientes del sexo femenino 
dada la naturaleza del hospital y que tradicionalmente son 
éstas quienes tienen un riesgo aumentado de padecer SRAM 
de 2:1 respecto a los hombres.37

El presente estudio demuestra que una intervención educativa 
ayuda a mejorar los conocimientos en FV, así como el 
número y calidad de los reportes de SRAM que realizan 
los profesionales de la salud, en concordancia con estudios 
previos realizados en otros países.30,32,34,35 Sin embargo, dado 
que una intervención educativa se realiza durante un tiempo 
delimitado, es importante realizar programas de educación 
continua en FV entre los profesionales de la salud para seguir 
incentivando la notificación de SRAM y una eventual mejora 
de la FV.

Conclusiones

Este estudio revela que antes de la intervención educativa, tanto 
médicos como enfermeros tenían conocimientos regulares o 
deficientes en FV, los cuales mejoraron significativamente a 
regulares o buenos después de la capacitación. De igual forma, 
el número de reportes de SRAM luego de la capacitación 
aumentó hasta 6.2 veces y la calidad de la información a grado 
2 o 3. Para mejorar las notificaciones de SRAM entre los 
profesionales de la salud es necesario realizar intervenciones 
educativas en FV como parte de las actividades de educación 
continua que además generen conciencia en la importancia de 
la FV como una herramienta que puede mejorar la calidad de 
la farmacoterapia y la seguridad del paciente.

Limitaciones del estudio: No se consideraron profesionales 
farmacéuticos debido a que no existe la figura de estos en 
el hospital sede. El instrumento empleado para evaluar los 
conocimientos en FV de los participantes antes y después 
del estudio fue validado parcialmente. Se realizó una 
sola intervención educativa, aunque es deseable que las 
intervenciones sean parte de un programa permanente por lo 
que es recomendable efectuar más estudios en la materia.
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